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(57) Abstract: The inventive system for withdrawing body fluid contains a driving unit (100, 100') comprising a pusher (10, 110) 
which is moved out of a rest position, into a piercing position in order to carry out the piercing process; and a piercing unit (20, 120, 
120') containing a lancet (30, 130, 130') with a needle. Said needle is located inside the piercing unit when the pusher is in the rest 
position. When the pusher is moved into the piercing position, the needle is displaced by the same in such a way that said needle at 
least partially exits through an outlet opening (41, 41') in the piercing unit. The pusher and the lancet are interconnected with a form 
fit in order to carry out the piercing process. The invention also relates to a method for temporarily moving a needle out of a device 
for withdrawing body fluid, and to a piercing unit for mounting on a driving unit. 

(57) Zusammenfassuiig: System zur Entnahme von Korperfliissigkeit, beinhaltend eine Antriebseinheit (100, 100') mit einem 
Stossel (10, 110), der zur Ausfiihrung eines Stechvorganges aus einer Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird, sowie eine 
Stecheinheit (20, 120, 120'), in der sich eine Lanzette 
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(30, 130, 130') mit einerNadel befindet, die in der Ruheposition des Stossel bei Bewegung in die Stechposition so verschoben wird, 
dass die Nadel zumindest teilweise durch eine Austrittsoffnung (41, 41 ') in der Stecheinheit austritt, wobei Stossel und Lanzette zur 
Ausfiihrung des Stechvorganges durch Formschluss miteinander gekoppeh sind. Weiterhin betrifft die Anmeldung ein Verfahren 
zum zeitweisen Ausfahren einer Nadel aus einer Vorrichtung zur Entnahme von Korperfliissigkeit, sowie eine Stecheinheit zum 
Anbringen an einer Antriebseinheit. 



wo 02/36010 



PCT/EPOl/12527 



System zur Blutentnahme 

Die vorKegende Erfindung betrifft ein System zur Entnahme von Korperfliissigkeit aus einem 
Korperteil, insbesondere der Fingerbeere, durch Erzeugung einer kleinen Stichwunde. 

Im Bereich der klinischen Diagnostik ist es notwendig, Proben von Korperflussigkeit, 
insbesondere Blutproben zu gewinnen, um darin Inhaltsstoffe nachweisen zu konnen. Wird eine 
grofiere Blutmenge benotigt, so wird diese im Regelfall mit einer Spritze oder dergleichen 
entnommen, wozu ein Blutgefafi gezielt angestochen wird. Die vorliegende Erfindung fallt jedoch 
in ein Gebiet, in dem lediglich Probenmengen im Bereich weniger [x\ oder darunter notwendig 
sind, um analytische Parameter zu bestimmen. Eine solche Vorgehensweise ist insbesondere zur 
Messung des Blutzuckerspiegels weit verbreitet, sie findet aber auch beispielsweise Anwendung 
um Gerinnungsparameter, Triglyzeride, HBA Ic oder Lactat zu bestimmen. Im Bereich der 
Diabeteserkrankung hat es sich durchgesetzt, dafi Diabetiker selbst eine Uberwachung des 
Blutzuckerspiegels vornehmen (sog. Home-Monitoring). Dies ist erforderiich, um durch gezielte 
Insulingaben einen Blutzuckerspiegel einzustellen, der sich im Normbereich bejfindet. Gerat ein 
Diabetiker hingegen in eine Unterzuckerung (Hypoglykamie) so kann dies eine BewulStlosigkeit 
und sogar den Tod eines Patienten nach sich Ziehen. Hat der Patient hingegen einen zu hohen 
Blutzuckerspiegel, so zieht dies gravierende Spatfolgen, wie Erblindungen und Gangrane nach 
sich. Fiir eine zur Messung des Blutzuckerspiegels erforderliche Blutentnahme haben sich kleine, 
handliche Blutentnahmegerate, sog. Stechhilfen, eingeburgert, die vom Benutzer, Krankenhaus- 
und Pflegepersonal einfach und zuverlassig bedient werden konnen. Seit jiingerer Zeit sind auch 
Systeme zur Entnahme von interstitieller Flussigkeit bekannt, mit der im Prinzip entsprechende 
Analysen durchgefuhrt werden konnen. 

Ein sich in diesem Gebiet verstarkt abzeichnendes Problem besteht in der Kontamination und 
Verletzung durch benutzte Lanzetten. Bei vielen der im Handel befindlichen Geraten wird die 
Lanzette nach dem Stichvorgang entnommen oder ausgeworfen. Die in einem solchen Fall frei- 
Hegende Nadel der Lanzette kann zu Verletzungen ftihren, die unter Umstanden Infektionen 
nach sich Ziehen. In einigen Landern gibt es daher bereits Bestrebungen, Blutentnahmesysteme, 
bei denen die Nadelspitze nach Benutzung frei zuganglich ist, zu verbieten. 



BESTATIGUNGSKOPIE 
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In Dokumenten des Standes der Technik sind verschiedene Varianten von Blutentnahme- 
systemen beschrieben worden, bei denen die Nadel nach dem Stichvorgang geschiitzt ist. In dem 
Dokument US 5,314,442 wird eine Kappe beschrieben, in der eine Lanzette angeordnet ist. Zur 
Durchfiihrung eines Stichvorganges wird die Lanzette durch einen Stofiel oder dgl. so innerhalb 
der Kappe verschoben, dafi die Nadel iiber eine Ofi&iung nach aufien tritt. Nach dem Stich wird 
die Lanzette wieder ins Innere der Kappe zuriickgezogen und flexible Elemente an der Lanzette 
sorgen dafiir, dafi die Lanzettennadel ohne Einwirkung des StoCels nicht mehr nach aufien 
dringen kann. Vom Prinzip her ahnliche Systeme sind in den US Patenten 4,990,154 und 
5,074,872, sowie der internationalen Anmeldung WO 00/02482 beschrieben. Ein weiteres System, 
bei dem das Zuruckziehen einer Lanzette in eine Kappe durch eine eingebaute Feder erfolgt, ist in 
dem Dokument DE 198 55 465 beschrieben. Wahrend die genannten Dokumente bereits das 
Problem einer Kontamination oder Verletzung des Benutzers losen, so wird eine Ankopplung des 
Antriebsmechanismus an die Lanzette lediglich durch einen Prefisitz erzielt. Hierbei wird die 
Einstechtiefe der Nadel liber einen Anschlag begrenzt. Es hat sich jedoch herausgestellt, dafi das 
Auftreffen der Lanzette auf den Anschlag zu Vibrationen der Nadel fiihrt, die den Schmerz beim 
Einstich erhohen. Naheres zu dieser Problematik ist in EP 0 565 970 beschrieben. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand darin, ein System zur Entnahme von 
Korperflussigkeit vorzuschlagen, das einerseits eine Kontamination oder Infektion durch 
benutzte Lanzetten vermeidet und andererseits dem Benutzer ein sehr schmerzarmes Einstechen 
ermoglicht. Eine weitere Aufgabe bestand darin, die Systeme des Standes der Technik zu 
vereinfachen, kostengiinstiger zu machen und insbesondere ein Konzept vorzuschlagen, das 
verkleinert werden kann. Letzterer Punkt ist insbesondere wichtig, um ein System zur Verfugung 
zu stellen, das mit magazinierten Lanzetten arbeitet und dem Benutzer einen Wechsel auf eine 
noch unbenutzte Lanzette ermoghcht, ohne dafi er hier zu komplizierte Handhabungsschritte 
vornehmen mufi. 

Die genannten Aufgaben werden durch Ausfuhrungsformen fiir Systeme zur Entnahme von 
Korperflussigkeit gelost, die eine Antriebseinheit mit einem Stofiel besitzen, der zur AusfOhrung 
eines Stechvorganges aus einer Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird. Weiterhin 
beinhalten die Systeme eine Stecheinheit, in der sich eine Lanzette mit einer Nadel befindet, die 
in der Ruheposition des Stofiels innerhalb der Stecheinheit angeordnet ist und die durch den 
Stofiel bei Bewegung in die Stechposition so verschoben wird, dafi die Nadel zumindest teilweise 
durch eine Austrittsoffnung aus der Stecheinheit austritt. Ein wesentliches Merkmal des Systems . 
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besteht darin, dafi Stofiel und Lanzette zur Durchfiihrung des Stechvorganges durch Formschlufi 
miteinander gekoppelt sind. 

Fur einen Formschluss im Sinne dieser Erfindung ist charakteristisch, dass duxch ihn eine 
Kopplung von Lanzette und Antriebsstofiel mittels eines geringen Kraftaufwandes moglich ist. Es 
gibt zwei prinzipielle Varianten einen Formschluss zu erzielen. Bei der ersten Variante schliefit 
sich zur Kopplung von Lanzette und Antriebsstofiel eine Form in der Weise, dafi ein 
Halteelement umschlossen wird. Die sich schliefiende Form wird im Rahmen der Erfindung als 
Haltevorrichtungbezeichnet. Befindet sich die Haltevorrichtung an der Lanzette, so weist der 
Antriebsstofiel ein Halteelement auf, befindet sich hingegen die Haltevorrichtung am 
Antriebsstofiel, so ist das Halteelement an der Lanzette angeordnet. Die Figuren 1 und 2 zeigen 
praktische Ausgestaltungen. Vorzugsweise wird diese Variante des Formschlusses dadurch erzielt, 
dass durch eine Langsbewegung in Stichrichtung eine Querbewegung von Halteelementen einer 
(zunachst geofifheten) Haltevorrichtung erzielt wird, die sich hierbei urn einen Haltebereich 
schliefien. Vorzugsweise wid beim Schliefien der Haltevorrichtung das Halteelement (zumindest 
teilweise) hintergriffen, so da& die Lanzette beim Zuriickziehen des Antriebsstofiels - zumindest 
bis zum etwaigen Offhen der Haltevorrichtung - mitgenommen wird, Weiterhin ist es bevorzugt 
wenn Haltevorrichtung und Haltebereich geometrisch so aufeinander abgestimmt sind, dafi nach 
erfolgtem Formschlufi in Richtung der Stichbewegung keine oder nur eine geringe Toleranz 
besteht und die Bewegung des Antriebsstofiels sowohl in Stichrichtung als auch in 
entgegengesetzter Richtung spielfrei in eine Bewegung der Lanzette umgesetzt wird. Dies kann 
erreicht werden, indem die Langsausdehnung der Kammer in der geschlossenen Haltevrrichtung 
mit der Langsausdehnung des Haltebereiches libereinstimmt oder nur unwesentlich grofier ist 
(siehe Figur 1). Bei einer anderen Ausfuhrungsform dieser Variante sind eine Ausnehmung im 
Haltebereich und Halteelemente an der Haltevorrichtung in ihrer Langsausdehnung so 
aufeinander abgestimmt, dafi ein Transport in Stichrichtung im wesentlichen spielfrei moglich ist 
(siehe Figur 2). 

Bei einer zweiten Variate des Formschlusses sind sowohl Haltevorrichtung als auch Haltebereich 
im wesentlichen formstabil und ein Umschliefien des Haltebereiches durch die Haltevorrichtung 
erfolgt durch Ineinanderbewegen der durch diese beiden Einheiten gegebenen Formen. Da die 
Einheiten formstabil sind, ist kein voUstandiges Umschliefien moglich, sondern die Formen 
miissen in soweit offen sein, dafi sie ineinanderbewegt werden konnen. Das Ineinanderbewegen 
erfolgt dabei (zumindest mit einer Wegkomponente) quer zur Stichrichtung und es entsteht eine 
Kopplung, die ebenfalls im wesentlichen spielfrei in Stichrichtung ist (siehe Figur 4). Es ist 
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schliefilich auch eine Ankopplung durch eine Bewegung moglich, die sowohl Komponenten quer 
als auch parallel zur Stichrichtung aufweist (siehe Figur 7). 

Das erfindungsgemafie System zur Blutentnahme besitzt eine Antriebseinheit mit einem Stofiel, 
durch den eine Lanzette aus einer Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird. Im Stand der 
Technik sind eine Reihe von Antriebsmechaniken bekannt, die im Gebiet der Blutentnahmege- 
rate eingesetzt werden konnen. Insbesondere werden in grojBem Umfang Antriebsmechaniken 
eingesetzt, die ihre Energie aus einer zuvor gespannten Feder beziehen. Im Rahmen der vorlie- 
genden Erfindung werden vorzugsweise Antriebseinheiten eingesetzt, die eine gefuhrte Bewegung 
des Stofiels und der Lanzette, bedingt durch die formschliissige Kopplung, ermSglichen. Mit ei- 
ner gefuhrten Bewegung ist gemeint, dafi die Lanzette sowohl xiber einen vorbestimmten Weg in 
den Korper gestochen als auch iiber einen vorbestimmten Weg-Zeitverlauf aus dem Korper her- 
ausgezogen wird. Bei den herkommlichen, auf einer Kombination von einer Feder und einem 
Anschlag basierenden System des Standes der Technik wird der Weg-Zeitverlauf durch eine Viel- 
zahl von Parametern, wie Herstellungstoleranzen (Reibungsverhaltnisse in dem System, Starke 
der Feder) als auch der Hautoberflache beeinflufit. Es hat sich gezeigt, dafi eine gefuhrte Bewe- 
gung der Lanzette, wie sie beispielsweise iiber eine Fiihrungskulisse wie in der EP 565 970 be- 
schrieben, vorteilhaft bezuglich des Einstichschmerzes ist. Beztlglich der Antriebseinheit wird 
hiermit auf die bevorzugten Antriebmechaniken der EP 565970 und der US 4,924,879 Bezug ge- 
nommen. 

Einen wichtigen Aspekt der Erfindung stellt eine von der Antriebseinheit abnehmbare 
Stecheinheit dar, in der sich mindestens eine Lanzette befindet. Die Stecheinheit umfafit ein 
Gehause, in dem die Lanzette in der Ruheposition angeordnet ist. Hierdurch kann vermieden 
werden, dafi durch die Lanzette vor oder nach Benutzung Verletzungen hervorgerufen werden 
bzw. dafi Kontaminationen erfolgen. Das Gehause kann so ausgestaltet sein, dafi darin eine ein- 
zelne Lanzette angeordnet ist oder das Gehause kann die Form eines Magazines mit mehreren 
Lanzetten besitzen. Im Regelfall werden sich die Lanzetten innerhalb eines Magazines in vonein- 
ander separierten Kammern bejSnden, um eine Kontamination ungebrauchter Lanzetten durch 
bereits verwendete zu verhindern. Das Gehause der Stecheinheit ist vorteilhaft so ausgestaltet, 
dafi es an der Antriebseinheit angebracht werden kann. Hierzu kann die Stecheinheit 
beispielsweise die Form einer Kappe aufweisen, die auf die Antriebseinheit aufgesteckt wird. 
Derartige Ausfiihrungsformen sind beispielsweise in den Dokumenten US 5,314,442, US 
4,990,154 und US 5,074,872 beschrieben, Es sind auch Ausfiihrungsformen moglich, bei denen 
die Stecheinheit fest mit der Antriebseinheit verbunden ist, beziehungsweise einen integralen 
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Bestandteil der Antriebseinheit bildet. Dies kann insbesondere bei Systemen mit Magazin 
vorteilhaft sein, so dafi die gesamte Einheit nach Verbrauch des Magazins weggeworfen wird. Im 
Falle eiiier Stecheinheit in Form eines Magazines kann dieses beispielsweise nebeneinander 
angeordnete Kammern aufweisen, in denen sich Lanzetten befinden und die Kammern 
nacheinander relativ zur Antriebseinheit positioniert werden, so daC die Lanzetten an den Stofiel 
der Antriebseinheit angekoppelt werden konnen. Besonders vorteilhaft ist auch ein Magazin in 
Form einer Trommel mit parallel zur Langsachse der Trommel angeordneten Kammern, in de- 
nen sich Lanzetten befinden. Ahnlich einer Revolvertrommel kann ein solches Magazin repetier- 
bar an der Antriebseinheit angebracht sein. 

Eine weitere Anforderung an die Stecheinheit liegt in der Sterilitat der Lanzetten, die iiber einen 
langen Zeitraum gewahrleistet sein miil5. Eine SteriUtat der Stecheinheit kann, wie im Stand der 
Technik ublich, durch Gammabestrahlung erzielt werden. Zum Aufrechterhalten der Steril- 
bedingungen kann die Stecheinheit in eine Umverpackung, beispielsweise einen Polyathylen- 
beutel eingeschweifit werden. In einer anderen Ausfuhrungsform werden die Offnungen der 
Stecheinheit (zum Eintritt des Stofiels und fur den Austritt der Nadelspitze) durch Siegelfolien 
verschlossen. Dies konnen beispielsweise abziehbare Siegelfolien sein, die der Benutzer vor 
Benutzung entfernt. Vorteilhaft konnen jedoch auch dxinne Folien verwendet werden, die bei der 
Benutzung von dem Stofiel bzw. von der Nadelspitze durchstoCen werden, so daS dem Benutzer 
zusatzliche Handhabungsschritte erspart bleiben. Solche Folien konnen bereits integral im 
Herstellungsprozefi der Stecheinheit, der in der Kegel ein Spritzgufiprozefi ist, erzeugt werden. 

Bei einer weiteren, vorteilhaften Ausfuhrungsform ist die Nadelspitze durch ein Elastomer vor 
Kontamination geschiitzt, welches vor dem Stich abgezogen wird oder wahrend des 
Stichvorganges durchstochen wird, um die Nadelspitze freizugeben. Ein derartiger Schutz der 
Nadel vor Kontamination ist in der Anmeldung WO 01/66010 beschrieben auf welche hiermit 
Bezug genommen wird. 

Innerhalb der Stecheinheit befinden sich ein oder mehrere Lanzetten mit einer NadeL Abgesehen 
von etwaigen Vorrichtungen an der Lanzette, die eine formschliissige Ankopplung an einen 
Stofiel ermoglichen, konnen im Rahmen dieser Erfindung Lanzetten eingesetzt werden, wie sie 
im Stand der Technik hinlanglich bekannt sind. Im Regelfall besitzt eine solche Lanzette einen 
Grundkorper aus Kunststoff, in dem eine Metallnadel angeordnet ist. Es sind jedoch auch 
Lanzetten ohne einen separaten Grundkorper moglich (beispielsweise Metallnadel mit einer 
Verdickung an hinteren Ende als Haltebereich). 
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Im Rahmen der Erfindung ist es von Bedeutung, dafi der Stofiel der Antriebseinheit und die Lan- 
zette zur Ausfuhrung des Stechvorganges durch Formschlufi miteinander gekoppelt werden. 
Hierin unterscheidet sich die Erfindung wesentlich von dem Stand der Technik, wo eine mecha- 
nische Kopplung zwischen Lanzette und Antrieb liber einen Prefisitz (US 5,314,442, US 
4,990,154, US 5,074,872), eine Verrastung (WO 00/02482), eine VerHemmung (US 3,030,959) 
Oder iiber einen einfachen Andruck (DE 198 55465) erfolgt. Ein Formschlufi ist dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi eine mechanisch zuverlassige Kopplung zwischen dem Antrieb und der Lanzette 
erfolgt, ohne dafi hierfiir eine wesentliche Andruckkraft an die Lanzette in Richtung der 
Stechbewegung erfolgt. Bei den Vorrichtungen des Standes der Technik, die mit einem Prefisitz 
arbeiten, mu6 in der Kappe, die die Lanzette beinhaltet, ein Federelement (z. B. DE 198 55 465) 
oder ein Riickhalteelement (z. B. WO 00/02482) vorgesehen werden, das so ausgelegt ist, dafi die 
Lanzette beim Ankoppeln der Stecheinheit an die Antriebseinheit nicht aus der Kappe austritt. 
Federelemente in der Stecheinheit ftihren jedoch zu erhohten Herstellungskosten, was besonders 
gravierend ist, da es sich bei der Stecheinheit um Verbrauchsmaterial handelt. Zur Uberwindung 
eines Ruckhalteelementes ist hingegen eine zusatzliche Kraft seitens der Antriebseinheit 
notwendig und ein Oberwinden ftihrt auch zu Vibration en der Nadel, die sich negativ auf den 
Stichschmerz auswirken. Im iibrigen ist bei Systemen, die nait einem Prefisitz arbeiten, eine 
gefuhrte Bewegung, die ein Zuriickziehen der Lanzette beinhaltet problematisch, da hierdurch 
der Prefisitz gelost werden kann. Die in der WO 00/02482 beschriebene Verrasterung lost dieses 
Problem zwar, sie ist jedoch technisch schwer zu realisieren. Insbesondere ist es schwierig, eine 
solche Verrasterung in einem kontinuierlichen Herstellungsprozefi zu etablieren, da schon 
geringftigige Schwankungen des Materials oder der Prozefibedingungen eine Funktionsunfahig- 
keit der Vorrichtung nach sich Ziehen. Ein weiterer Nachteil der in der WO 00/02482 beschriebe- 
nen Vorrichtung besteht darin, dafi die Verrasterung in einem Wegebereich erfolgt, der zum 
Einstich in den Korper dient. Die bei der Verrasterung auftretenden Krafteschwankungen und 
Vibrationen wirken sich nachteilig auf den Einstichschmerz aus. Nachteilig ist bei der Vorrich- 
tung weiterhin, dafi die Nadel nach dem Einstich im Korper verbleibt und nicht aktiv zuruckge- 
zogen wird. Ein Zuriickziehen der Nadel erfolgt erst beim Abnehmen der Kappe von der An- 
triebsmechanik. Bei einem Formschlufi von Antriebsstofiel und Lanzette gemafi der vorliegenden 
Erfindung kann hingegen eine Verbindung zwischen Stofiel und Lanzette erreicht werden, ohne 
dafi hierzu eine besondere Kraft in Richtung des Stiches aufgewendet werden miifite und dartlber 
hinaus kann die formschliissige Verbindung vorteilhaft dazu genutzt werden, die Nadel nach 
dem Einstich aktiv zuriickzuziehen. Durch diese Moglichkeit zur aktiven Steuerung der Weg- 
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Zeitkurve der Nadel liber die Antriebseinheit ist es moglich, den Stechvorgang sehr schmerzarm 
zu gestalten. 

In Figur 8 sind schematische Kraft (F)-Weg (s)-Verlaufe fiir Ankopplungsprozesse des Antriebs 
an die Lanzette fiir Prefisitz (a), Verrasterung (b) und Formschlufi (c) dargestellt. Es ist zu 
erkennen, dafi bei Verwendung des Prel?sitzes die Kraft stark ansteigt, bis sich die Lanzette aus 
der Position, in der sie durch ein Halteelement oder eine Feder gehalten ist, lost. Bei einer 
Verrasterung steigt die Kraft beim Verrasten an und sinkt nach erft)lgtem Schlufi wieder, Bei 
einem Formschlufi sind lediglich sehr geringe Krafte zum Zusammenfahren der Halteelemente 
notwendig. 

Eine weitere Eigenschaft des erfindungsgemafien Formschlufies wird durch Vergleich mit dem 
Dokument US 3,030,959 deutlich. Bei einer Apparatur gemafi diesem US Patent werden Nadeln, 
die in einer R5hre angeordnet sind, nacheinander durch eine Klemmvorrichtung gehaltert, die 
einem Druckbleistift ahnUch ist. Neben den Kontaminationsproblemen durch gebrauchte Na- 
deln, die diese Apparatur ungelost lafit, ist erkennbar, dafi die Positionierung der Nadeln in 
axialer Richtung (d.h. in Stichrichtung) nicht definiert ist. So wie bei einem Druckbleistift die 
Lange der hervortretenden Bleistiftspitze vom Benutzer frei gewahlt werden kann, hangt auch 
hier die axiale Positionierung der Nadel von der Einstellung durch den Benutzer ab- Bei einem 
FormschluBprinzip hingegen besitzen Lanzette und Antriebseinheit aufeinander abgestimmte 
Haltebereiche und Haltevorrichtungen. Durch die geometrische Ausgestaltung von Haltebereich 
und Haltevorrichtung kann erreicht werden, dafi die axiale Positionierung der Lanzette wohl 
definiert ist und somit die Einstechtiefe genau kontroUiert werden kann. Durch die Verwendung 
eines FormschluCes kann somit sowohl eine Kraftspitze in axialer Richtung bei Kopplung von 
Lanzette und AntriebsstojSel vermieden werden als auch eine exakte axiale Positionierung erzielt 
werden. Bei einem Formschlufi schlieCt sich eine Form (Haltevorrichtung) um eine andere Form 
(Haltebereich). Unter einem Sich-schliefien ist in diesem Sinne sowohl eine Bewegung von 
Vorrichtungsteilen quer zur Stichrichtung als auch alternativ ein ft)rmschlussiges 
Ineinandergreifen zweier in ihrer Form unveranderter Formkorper gemeint. Bei einer 
bevorzugten Ausgestaltung ist die Haltevorrichtung geoffnet und schliefit sich um den 
Haltebereich wenn dieser in die Haltevorrichtung eingefuhrt wird. Insbesondere kann dieses 
Schliefien durch eine Langsbewegung erfolgen bei der die Langsbewegung in eine Bewegung von 
Haltelementen der Haltevorrichtung mit Komponenten quer zur Langsbewegungsrichtung 
umgewandelt wird. Eine praktisch vorteilhafte Mogiichkeit, diese Umwandlung einer 
Langebewegung in eine Querbewegung zu erzielen besteht darin, die Haltevorrichtung mit der 
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Langsbewegung in einen sich verjiingenden Kanal (z.B. in einer Hulse) einzufiihxen bzw^ in 
diesem zu verschieben (siehe Figur 1). Unter sich verjiingend werden hierbei nicht nur sich 
kontinuierlich verjiingende Kanale verstanden sondern allgemein Kanale deren lichte Weite sich 
in der Langsrichtung verringert. Ein Kanal braucht in diesem Zusammenhang kein uber eine 
Umfangsflache geschlossener Korper zu sein. Wenn die Haltevorrichtung beispielsweise wie in 
Figur 1 zwei gegenuberliegende Haken aufweist, geniigen zwei Wandungen deren innerer 
Abstand sich zueinander verringert. 

Es besteht andererseits auch die Moglichkeit, die Haltevorrichtung durch Aufheben eines 
gespannten Zustandes schliefien zu lassen (siehe Figur 2), v^as beispielsweise durch Bewegung der 
Haltevorrichtung in einem sich erweiternden Kanal moglich ist. 

Die vorliegende Erfindung wird anhand von Figuren naher erlautert: 

Figur 1: Querschnittsdarstellung durch eine Stecheinheit mit einer Haltevorrichtung an der 
Lanzette 

Figur 2: Querschnittsdarstellung durch einen Systemausschnitt mit einer Haltevorrichtung an der 
Antriebseinheit 

Figur 3: Querschnittsdarstellung durch ein Gesamtsystem und Schritte der Benutzung 

Figur 4: Systemausschnitt mit formstabiler Haltevorrichtung an der Antriebseinheit 

Figur 5: Magazin von Stecheinheiten 

Figur 6: System aus Antriebseinheit und Stecheinheit 

Figur 7: System mit einer formstabilen Haltevorrichtung 

Figur 8: Kraft- Weg-Diagramm fur verschiedene Ankopplungsarten 

Figur 9: Stecheinheit mit Sterilschutz 

Figur 10: Trommelformiges Magazin 
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Figur 1 zeigt ein Blutentnahmesystem gemafi einer ersten Ausfiihrungsform der Erfindung in den 
Betatigungsphasen I, II und IIL In der Figur 1 sind lediglich Teilaspekte des Systems dargestellt. 
In der DarsteUung fehlt die Antriebseinheit fur den Stofiel (10) sowie das Gehause der Antriebs- 
einheit, an der die Stecheinheit (20) befestigt wird. Als Antriebseinheit fur den Stofiel (10) ist die 
in der EP 0 565 970 beschriebene Antriebsvorrichtung besonders geeignet. 

Die in der Figur 1 dargestellten Phasen zeigen das Zustandekomraen der formschlussigen Kopp- 
lung zwischen dam AntriebsstoCel (10) und der Lanzette (30), sowie den eigentlichen Stichvor- 
gang. Fxir jede der drei Phasen sind jeweils 2 Querschnittsdarstellungen entlang der Langsachse 
des Systems in zueinander senkrechten Ebenen dargestellt. Aus der linken DarsteUung der Phase I 
ist zu erkennen, dafi die Lanzette (30) innerhalb einer Htilse (40) angeordnet ist. Die dargestellte 
Lanzette (30) besitzt einen Grundkorper, der aus Kunststoff gefertigt ist sowie eine darin einge- 
spritzte Nadel (31) aus Stahl. An der der Nadelspitze abgewandten Seite weist die Lanzette eine 
Haltevorrichtung mit Halteelementen in Form zweier Haken (32a, 32b) auf. Beim Einfahren des 
Stofiels (10) in die Lanzette gelangt ein verdickter Bereich am vorderen Ende des StoCels, der als 
Haltebereich (11) dient, zwischen die Haken (32a, 32b) und trifft schliefilich auf das hintere 
Nadelende (Phase II). Es ist auch moglich, den Stofiel statt auf das hintere Nadelende auf den 
Grundkorper der Lanzette auftreffen zu lassen. Ein direkter Kontakt mit der Nadel ist jedoch von 
Vorteil, da die NadeUange produktionstechnisch sehr exakt kontrolliert werden kann imd somit 
eine genaue KontroUe der Einstechtiefe moglich ist. Beim weiteren Vordringen des Stofiels 
schiebt er die Lanzette innerhalb der Hiilse (40) in Richtung der Austrittsofi&iung (41), so dafi 
schliefilich die Nadelspitze uber die Austrittsoffhung iibersteht und in ein darunter liegendes 
Gewebe einsticht. Aus dem Ubergang von Phase II zur Phase III ist zu erkennen, dajS sich die 
Haltevorrichtungen (32a, 32b) an der Lanzette um den Haltebereich (11) des Stofiels schlieCen, 
sobald die Lanzette innerhalb der Htilse (40) verschoben wird. Die Haltevorrichtung an der 
Lanzette umgreift das Halteelement des Stofiels so, dafi eine formschliissige Verbindung entsteht, 
mit der nicht nur eine Vorwartsbewegung der Lanzette zur Ausfuhrung eines Stiches sondern 
auch ein aktives, von der Antriebseinheit gesteuertes Zuriickziehen der Lanzette im wesentlichen 
spielfrei moglich ist. Dies wird einerseits dadurch gewahrleistet, dafi das Ende des Haltebereiches 
auf dem Nadelende aufsitzt als auch durch die Haken (32a, 32b) welche das hintere Ende des 
Haltebereiches hintergreifen. Die Lange des Haltebereiches und die Langsausdehnung der 
Kammer in der geschlossenen Haltevorrichtung sind so aufeinander abgestimmt, dafi ein 
spielfreier Antrieb der Lanzette in Stichrichtung gegeben ist. Durch die Anordnung der Lanzette 
bzw. der Haltevorrichtung in einer sich verjiingenden Hiilse wird eine Umwandlung einer 
Langsbewegung der Lanzette in Stichrichtung in eine Querbewegung der Elemente der 
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Haltevorrichtung erzielt, die einen Formschlufi mit dera Haltebereich des Antriebs ermoglicht, 
Wie aus den Figuren zu erkennen ist, besitzt die Hiilse (40) einen mittleren Bereich (40b), der 
gegenuber dem oberen Bereich (40a) verjiingt ist. Durch diese Verjungung werden die Haken 
{32a> 32b) der Lanzette beim Verschieben der Lanzette in der Hiilse in Richtung auf die 
Langsachse zusammengedriickt, so dafi ein Umschliefien des Haltebereiches (11) erfolgt. Als be- 
sonders vorteilhaft hat es sich erwiesen, die Stecheinheit (20) so auszugestalten, dafi die Lanzette 
innerhalb der Hiilse gehaltert vvird, wenn keine Einwixkung des StolBels vorliegt. Hierdurch kann 
sichergestellt werden, dafi sich die Nadel im unbetatigten Zustand innerhalb der Hiilse (40) 
befindet und somit keine Verletzungen oder Kontamination durch eine herausragende 
Nadelspitze verursacht wird. Ein Hindurchrutschen der Lanzette durch die Hiilse in Richtung der 
Austrittsoffnung (41) wird wirksam dadurch verhindert, dafi die Haken (32a, 32b) einen Absatz 
aufweisen, der auf einer Kante des mittleren Bereiches (40b) aufliegt. Die Neigung dieser Kanten 
und die Flexibilitat der Haken konnen so aneinander angepafit werden, dafi ein Einschieben in 
die Verjiingung einerseits mit geringer Kraft erfolgen kann und andererseits ein ungewoUtes 
Hindurchrutschen effizient vermieden wird. Um ein Herausrutschen der Lanzette aus der Hiilse, 
in der der Stichrichtung entgegengesetzten Richtung zu vermeiden, ist bei der dargestellten 
Ausfiihrungsform ein verbreiterter Teil (40c) am unteren Ende der Hiilse sowie ein damit 
korrespondierender verbreiterter Teil (30a) am unteren Ende des Lanzettengrundkorpers 
vorgesehen. 

Wie aus Figur III hervorgeht, befindet sich die Nadelspitze beim Auftreffen des Haltebereiches 
(11) auf das Nadelende noch innerhalb der Hiilse (40). Dies ist vorteilhaft, da die durch das 
Auftreffen erzeugte Erschutterung keinen EinfluiS auf den Stichvorgang im Gewebe hat, wodurch 
Einstichschmerz durch eine solche Erschiitterung vermieden wird. 

Erfindungsgemafi ist es bevorzugt, wenn das System so ausgelegt ist, dafi nach Durchlaufen der 
Phasen I, II und III eine Riickbewegung des Stofiels (10) in umgekehrter Richtung erfolgt, so dafi 
der Stofiel von der Lanzette entkoppelt wird und sich die Lanzette wieder voUstandig innerhalb 
der Hiilse befindet. Fiir die Ankopplung des Stofiels an die Lanzette gibt es zwei Hauptvarianten. 
Bei der ersten Variante sind Gehause, Antriebseinheit und Stecheinheit so aneinander angepafit, 
dafi sich der Stofiel im Ausgangszustand voUstandig aufierhaib der Stecheinheit (20) befindet 
(wie fiir Phase I dargestellt). Ein Nachteil dieser Ausfiihrungsform ist es, dafi vom Stofiel zum 
Durchftihren eines Stiches ein verhaltnismafiig langer Weg zuriickgelegt werden mufi. Ein Vorteil 
ist es jedoch, dafi sich der Stofiel voUstandig aufierhaib der Hiilse befindet, so dafi eine Quer- 
bewegung moglich ist. Dementsprechend kann die erste Variante vorteilhaft fiir Systeme mit ei- 



wo 02/36010 



PCT/EPOl/12527 



11 

nem Lanzettenmagazin eingesetzt werden, bei dem nacheinander verschiedene Hiilsen vinter den 
Stofiel bewegt werden. Bei einer zweiten Variante wird durch Ankoppeln der Stecheinheit an die 
Antriebseinheit bereits eine Positionierung gemafi Phase II bzw. noch dariiber hinaus in 
Richtung auf Phase III erreicht. Bei einer solchen Ausfiihrungsform kann der Weg> den der 
Stofiel vornehmen mufi, sehr klein gehalten werden, was konstruktionstechnisch giinstig ist. 

Figur 2 zeigt eine zweite Ausfuhrungsform der Erfindung, bei der die Lanzette (130) einen Halte- 
bereich (131) aufweist und die Antriebseinheit eine Haltevorrichtung (132a, 132b) besitzt. In der 
Figur 2 ist wiederum der Bereich des Systems gezeigt, der zur Halterung der Lanzette dient, nicht 
jedoch die Antriebseinheit. Auch im Zusammenhang mit dieser Ausfuhrungsform ist es 
vorteilhaft, eine Antriebseinheit einzusetzen, die den Stofiel (110) gefuhrt bewegt. Der Stofiel 
tragt an seinem vorderen Ende eine Haltevorrichtung mit Halteelementen in Form zweier Haken 
(132a, 132b), die iiber eine flexible Briicke (133) (oder ein Gelenk) miteinander verbunden sind. 
Die Anordnung bildet ein Federelement. In der Phase I sind diese Haken gespreizt, da ihre 
hinteren Enden durch eine Hiilse (140) zusammengehalten werden. Beim Einschieben der 
Lanzette (130) wird gleichzeitig die Hiilse gegen eine Feder (141) verschoben, so dafi die hinteren 
Enden der Haken freigegeben werden und sich die vorderen Enden der Haken formschlussig um 
den Haltebereich (131) der Lanzette schliefien. Der Haltebereich der Lanzette weist eine 
Ausnehmung (Vertiefungen) auf, in die die Haken der Haltevorrichtung eingreifen. Die 
Langsausdehnung (in Stichrichtung) der eingreifenden Enden der Haltevorrichtung und die 
Langsausdehnung der Ausnehmungen sind im wesentlichen gleich, so dafi mit dieser Anordnung 
eine geflihrte, im wesentlichen spielfreie Stechbewegung ausgefiihrt werden kann. 
Auch bei dieser Ausfiihrungsform erfolgt eine Umwandlung einer Langsbewegung der 
Haltevorrichtung in eine Querbewegung der Halteelemente. 

Figur 3 zeigt ein erfindungsgemaCes System, basierend auf dem formschliissigen 
Ankopplungsprinzip gemaC Figur 2. Die Antriebseinheit 100 basiert auf dem Gerat Softclix®, 
welches in der EP B 0 565 970 beschrieben ist. Aus diesem Dokument geht insbesondere hervor, 
wie die durch die Antriebsfeder 170 vermittelte Drehbewegung der Hiilse 171 in eine 
Translationsbewegung des Stofiels 110 umgesetzt wird. Das Spannen der Antriebsfeder durch 
Niederdriicken des Druckknopfes 172 und eine hierftir geeignete mechanische Ubersetzung sind 
in der europaischen Patentanmeldung mit dem Aktenzeichen EP 0 010 2503.0 beschrieben. Die 
Antriebseinheit weist an ihrem vorderen Ende eine Haltevorrichtung nait zwei Halteelementen, 
im konkreten Fall Haken (132a, 132b) auf. Wie bereits zu Figur 2 ausgefiihrt, sind diese Haken in 
einem mitderen Bereich iiber eine flexible Briicke (133) bzw. ein Gelenk, miteinander 
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verbunden. Auf der den Haken relativ zur Brucke (133) abgewandten Seite wird die 
Haltevorrichtung iiber eine Hiilse (140) so gehaltert, dafi die Haken geSffiiet sind. Die Hiilse 
(140) wird liber eine in der Antriebsvorrichtung befindliche Feder (141) in Position gehalten. 
Aus Figur 3 1 ist ferner eine Stecheinheit zu erkennen, bei der eine Lanzette (130) in einer Kappe 
(121) angeordnet ist. Die Lanzette besitzt an ihrem hinteren Ende einen Haltebereich (131), der 
von der Haltevorrichtung (132a, 132b) ergrifFen wird. Der Anfienkorper der Lanzette weist einen 
vorderen, schmalen Bereich auf sowie einen Flansch (122) zwischen diesem schmalen Bereich 
und dem Haltebereich (131), Die Spitze der Lanzette ist durch einen abdrehbaren 
Kunststofflcorper (123) vor Kontamination und mechanischen Einwirkungen geschiitzt. Die 
Kappe (121) weist in ihrem Inneren einen Durchgang fiir den schmaleren Bereich der Lanzette 
sowie einen im Querschnitt vergrofierten Bereich auf, der zur Aufhahme des Flansches (122) 
geeignet ist. Innerhalb dieses verbreiterten Kanales der Kappe ist ein Wulst (124) angeordnet, der 
ein selbstandiges Hineinrutschen des Flansches in den erweiterten Kanal verhindert. Die Kappe 
besitzt weiterhin eine Hiilse (125), welche dazu dient, die Hiilse (140) der Antriebseinheit beim 
Aufsetzen der Stecheinheit auf die Antriebseinheit zuriickzuschieben. Dieser Vorgang lafit sich 
durch Zusammenschau der Figuren 31 und 311 erkennen. Durch das Wegschieben der Hiilse 
(140) mittels der Hiilse (125) wird die Haltevorrichtung freigegeben, so dafi sie den Haltebereich 
der Lanzette umfafit, wie aus Figur 311 zu erkennen ist. Durch Drucken der Taste (172) und 
Abdrehen des Schutzteiles (123) von der Lanzette ist das System nunmehr ftir den Einsatz 
prapariert. Mit der in Figur 311 dargestellten Vorrichtung wird nunmehr ein Stechvorgang 
durchgefiihrt, in dem das vordere Ende der Kappe (120) auf ein Gewebeteil aufgesetzt und durch 
Betatigen eines Auslosemechanismus die Antriebseinheit aktiviert wird. Nach erfolgtem 
Stechvorgang wird die Kappe von der Antriebseinheit in Richtung der Langsachse abgezogen, 
wobei der Flansch (122) hinter den Wulst (124) zuruckgezogen wird, so dafi die kontaminierte 
Nadelspitze nicht mehr aus der Kappe austreten kann. Die Stecheinheit im Zustand gemafi Figur 
3 III kann verworfen, oder nach Ankopplung an die Antriebseinheit fur weitere 
Entnahmevorgange verwendet werden. 

Figur 4 zeigt eine dritte Ausftihrungsform der Erfindung, bei der der Formschlufi zwischen Lan- 
zette und Antrieb durch ein formschliissiges Verbinden von geometrisch aneinander angepafiten 
Haltebereichen und Haltevorrichtungen erzielt wird. In der Figur 4A ist eine Stecheinheit (220) 
dargestellt, die eine Hiilse (240) auftveist, in der sich eine Metallnadel (231) befindet. Die Hiilse 
(240) besitzt eine diinne Querwand(250), die die Metallnadel relativ zur Hulse haltert. Diese 
Querwand wird vorzugsweise gleich beim Umspritzen der Nadeln mit KunststofF geformt. Auf- 
grund der relativ geringen Dicke dieser Wand kann die mechanische Verbindung von Hiilse und 
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Nadel beim Stichvorgang gelost werden, so dafi die Nadel an der Wand (250) vorbeigleitet. An 
der Austrittsoffhung der Hiilse ist diese mit einer diinnen Folie (260) verschlossen, die beim 
Stichvorgang durchstochen wird. An ihrem oberen Ende tragt die Nadel (231) einen angespritz- 
ten Haltebereich (232) • Zur mechanischen Stabilisierung weist die Nadel eine Verjungung auf, 
um die der Haltebereich (232) gespritzt wird, so dafi ein axiales Hindurchrutschen vermieden 
wird. Eine Haltenmg der Nadel in der Hiilse kann auch durch Aufrauhung der Nadel an ihrer 
AuCenflache, einer Verdickung oder Kriimmung der Nadel im Bereich der Hiilse erzielt werden. 
Der Antriebsstofiel (210) dieser Ausfiihrungsform weist an seinem unteren Ende eine Hal- 
tevorrichtung (211) auf, die den Haltebereich (232), wie dargestellt, formschliissig umfafit. Die 
Haltevorrichtung (211) ist seitlich offen, so dafi der Stofiel parallel versetzt zur Nadel mit der 
Haltevorrichtung (211) auf die Hohe des Haltebereiches (232) gefahren werden and durch Ver- 
schiebung quer zur Nadelachse bzw. zur Stichrichtung mit dam Haltebereich der Nadel in 
Eingriff gebracht werden kann. Nach diesem somit erzielten Formschlufi kann die Nadel sowohl 
in Stichrichtung von dem Stofiel (210) angetrieben werden als auch aktiv zuriickgezogen werden. 
Im dargestellten Beispiel weist der Haltebereich der Lanzette eine Ausnehmung (Vertiefiing) auf, 
in die bei Ankopplung ein Vorsprung der Haltevorrichtung eingreift, so dafi die beiden Korper in 
Bezug auf die Stichrichtung weitestgehend spielfirei miteinander verbunden sind. 

In der Figur 4B ist ein Magazin dargestellt, welches aus Stecheinheiten (220) gemafi Figur 4A auf- 
gebaut ist. Bezogen auf das dargestellte Koordinatensystem kann der Antriebsstofiel (210) durch 
Bewegung in Y-Richtung (senkrecht zur Zeichenebene) mit dem Haltebereich der Lanzette in 
Eingriff gebracht werden bzw. der Formschlufi auch wieder aufgehoben werden. Bei aufgehobe- 
nem Formschlufi kann der Antriebsstofiel in X-Richtung (rechts / links) auf Hohe einer anderen 
Lanzette bewegt und durch Bewegung in Y-Richtung wiederum mit dieser in Eingriff gebracht 
werden, so dafi die Lanzetten des Magazins sukzessive abgearbeitet werden konnen. Bei 
bestehendem Formschlufi ist eine aktive Bewegung der Nadeln sowohl in positiver als auch ne- 
gativer Z-Richtung (oben / unten) moglich. 

Alternativ zu der Ankopplung gemafi Figur 4B, die sowohl eine Bewegung des Antriebsstofiels in 
X als auch in y-Richtung erfordert, kann auch eine Ankopplungsbewegung uber eine Bewegung 
nur in x-Richtung erfolgen. Der Antriebsstofiel weist hierzu beispielsweise zwei 
gegeniiberliegende Haken auf, zwischen denen in x-Richtung ein Durchgang fiir den 
Haltebereich der Lanzette vorgesehen ist. Durch Bewegung in x-Richtung kann der Stofiel 
nunmehr von Lanzette zu Lanzette bewegt werden, um einen Stichvorgang in z-Richtung 
auszufuhren. Befmdet sich der Antriebsstofiel in x-Richtung auf Hohe einer Lanzette, so umfafit 
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die Haltevorrichtung des Stofiels den Haltebereich der Lanzette formschliissig und diese kann 
durch den Stofiel in z-Richtimg gefuhrt bewegt werden, der StoCel fuhrt demnach eine 
Stichbewegung aus und zieht auch die Lanzette wieder aktiv zuruck. 

In Figur 5 ist ein automatisch arbeitendes System mit Stecheinheiten gemalS Figur 1 dargestellt. 
Wie aus der Aufsicht (Figiur 5B) zu erkennen ist, sind die Stecheinheiten (20, 20' etc) 
nebeneinander an einem Transportband befestigt. Das Transportband (301) lauft um zwei von- 
einander beabstandete Walzen (302, 303). Eine der Walzen wird durch eine Motor angetrieben, 
so dafi die Stecheinheiten sukzessive durch eine Ankopplungsposition (305) hindurchbewegt 
werden. In dieser Position ist, wie in Figur 4a dargestellt, eine formschliissige Ankopplung eines 
Antriebsstofiels (10) an eine in der Stechposition (305) befindliche Stecheinheit (20) moglich. 

Figur 6 zeigt eine Antriebseinheit, an die eine Stecheinheit analog der Ausfuhrungsform in Figur 
1 angekoppelt ist. Das dargestellte Antriebssystem entspricht dem der europaischen Patentan- 
meldung Aktenzeichen 00102503.0. Bei diesem Antriebssystem wird durch das Drucken eines 
Druckknopfes (420) entgegen der Spannung einer Feder (418) eine Hiilse (414) axial gedreht, so 
dafi eine zweite Feder (415) gespannt wird. Die Hiilse (414) wird in einer Endposition arretiert, 
so dafi die zweite Feder (415) gespannt bleibt. Wenn der Benutzer die Arretierung aufhebt, ent- 
spannt sich die Feder (415) und die Hiilse (414) wird in entgegengesetzte Richtung wie beim 
Spannvorgang gedreht. In der Hiilse (414) befindet sich eine Nut, die als Fiihrungskulisse fiiir den 
Vortriebszylinder (408) dient, der auf seiner Aufienflache einen Zapfen oder dergleichen tragt, 
welcher in die Nut eingreift. Die Rotation der Hiilse (414) wird so in eine Translation des 
VortriebszyUnders umgesetzt. Der Vortriebszylinder iibertragt seinen Vortrieb auf den Antriebs- 
stofiel (480), der an seinem vorderen Ende einen Haltebereich aufweist. 

Die Antriebseinheit weist weiterhin einen Haltebereich (450) auf, auf den eine Stecheinheit 
aufgesteckt oder aufgedreht werden kann. Die Stecheinheit beinhaltet eine Kappe (470), die eine 
Flache zum Andriicken an die Hautoberflache besitzt In der Kappe ist eine Hiilse (471) 
angeordnet, in welcher eine Lanzette (472) mit Haltevorrichtungen an ihrer, der Nadelspitze 
abgewandten Seite, aufw^eist. Die Haltevorrichtung der Lanzette entspricht den 
Haltevorrichtungen (32a, 32b) der Figur L Aus Figur 5 ist weiterhin zu erkennen, dafi eine 
formschliissige Verbindung von Lanzette und Antriebsstofiel bereits durch Anbringen der Kappe 
(470) an der Antriebsvorrichtung erzielt wird. 
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Figur 7 zeigt ein System zur Entnahme von Korperflussigkeiten, das eine Vielzahl von 
Ahnlichkeiten zu dem in Figur 3 dargestellten System aufweist. Insbesondere wird auf die bei 
Figur 3 und Figur 6 erfolgte Beschreibung des Antriebes und Spannmechanismus verwiesen. Das 
System gemafi Figur 7 weist eine Stecheinheit ( 1200 init ^iner Kappe ( 121') und einer Lanzette 
(130') auf. In der Kappe (121') befindet sich ein axialer Durchgang, durch den der 
Lanzettejokorper beim Stechvorgang hindurchtreten kann. Vorzugsweise sind sowohl Durchgang 
als auch Lanzettenkorper so aufeinander abgestimmt, dafi eine axiale Fuhrung der Lanzette beim 
Stechvorgang mit lediglich geringem Spiel in Querrichtung gegeben ist. An ihrem hinteren Ende 
weist die Kappe ein Gewinde (126) auf, das auf ein entsprechendes Gewinde (127) der 
Antriebseinheit (IOC) aufgeschraubt warden kann. An dem der Nadelspitze entgegengesetzten 
Ende besitzt die Lanzette ein en oder auch mehrere (im dargestellten Fall 2) Zapfen ( 131"), die 
beim Aufsetzen bzw. Aufdrehen der Kappe auf die Antriebseinheit in Formschlufi mit der 
Haltevorrichtung (132') gelangen. Die Haltevorrichtung weist hierzu eine Ausnehmung oder Nut 
auf, die einen axialen Teil (134a) sowie einen quer dazu angeordneten Teil (134b) aufweist. Beim 
Aufsetzen der Kappe auf die Antriebseinheit gelangen die Zapfen (131") in den axialen Teil der 
Nut (134) und durchfahren diesen bis auf Hohe des quer angeordneten Teiles der Nut. Durch 
Aufdrehen der Kappe (120') auf die Antriebseinheit (100') wird der Zapfen (131') vom Ende des 
axialen Teils in dem Querteil der Nut bis zum gegeniiberliegenden Ende verfahren. Wie aus Figur 
711 zu erkennen ist, wird die Lanzette mittels der Zapfen durch die Haltevorrichtung (132') axial 
gehaltert, so daK eine gefxihrte Stechbewegung mit der Lanzette erfolgen kann. Durch die 
Lagerung der Zapfen im Querteil der Nuten kann mit der Lanzette sowohl eine Bewegung zum 
Austreten der Nadelspitze als auch ein Zuriickziehen erfolgen. Wie aus Figur 7 ersichtlich ist, 
kann die formschltissige Verbindung zwischen Lanzette und Haltevorrichtung erzielt werden, 
ohne dafi ein Verklemmen oder Verrasten erfolgt. Das in Figur 7 dargestellte Kopplungsprinzip 
von Lanzette und Antriebsstofiel ist selbstverstandlich auch reziprok, d. h* mit einer 
entsprechenden Haltevorrichtung an der Lanzette und einem Haltebereich an dem Stofiel bzw. 
Antrieb moglich. 

Figur 9 zeigt eine Weiterentwicklung des Systems aus Figur 1. Der AntriebsstoCel (10') weist 
einen Haltebereich (IT) auf, der an seiner Oberseite eine umlaufende, schrage Flache besitzt, die, 
wie in Figur 9B zu erkennen, beim Stechvorgang in Passung mit schragen Flachen der Haken 
(32a', 32b') kommt. Das Ende des Antriebsstofiels sitzt auf dem Nadelende auf, wahrend das 
Zusammendriicken der in sich flexiblen Haken (32a', 32b') bewirkt, dafi Schragen an der 
Hakeninnenseite an Schragen an der Oberseite des Haltebereiches gedriickt werden, so dafi der 
Haltebereich auf das Nadelende gedriickt wird und eine in Stichrichtung spielfreie Verbindung 
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von Haltebereich und Lanzette entsteht. Durch diese Passung kann eine sehr prazise 
formschliissige Halterung zwischen Lanzette und Antriebsstofiel erreicht werden, die 
(Herstellungs-)Toleranzen ausgleicht, so dafi sowohl beim Stich als auch bei der 
Rtlckziehbewegung ein Spiel vermieden wird. 

Die Haltevorrichtung in Form der Haken (32a^ 32b' ) ist ferner so gestaltet, dafi die freien Enden 
der Haken in Ausnehmungen in der Hulse ( 40') eingreifen. Hierdurch wird vermieden, dafi die 
Lanzette (30') aus der Hulse (40') ungewoUt herausrutschen kann. Wie aus dem Obergang von 
Figur 9A zu Figur 9B zu erkennen ist, werden die freien Enden der Haken beim Beginn des 
Stechvorganges zunachst aus den Ausnehmungen gelost und die Haken werden beim 
Einschieben in die sich verjtingende Hiilse zusammengedruckt, so dafi sie den Haltebereich des 
Antriebsstofiels umschliefien. 

In der Figur 9 ist weiterhin zu erkennen, dafi die Nadelspitze (31') in einem Material (35) 
angeordnet ist Dieses Material (35) ist vorzugsweise ein Elastomer, das die Nadelspitze dicht 
umgibt, so dafi eine Kontamination der Nadelspitze wirksam verandert wird. Als geeignete 
Elastomere kommen in Frage: Styrol-Oligoblock-Copolymere, thermoplastische Polyolefine, 
thermoplastische Polyurethane, thermoplastische Copolyester und thermoplastische 
Copoiyamide. Beziiglich weiterer Details zu dieser Vorgehensweise, eine Kontamination der 
Lanzettenspitze zu vermeiden, wird hiermit auf die Internationale Anmeldung WO 01/66010 
Bezug genommen. In der Ausgangsposition gemafi Figur A vor dem Stich, befindet sich die 
Nadelspitze in dem Elastomer und wird beim Durchfuhren eines Stiches von der Nadel 
durchstochen, wie aus Figur B zu erkennen. Hierzu weist die Hxilse (40') an ihrer Unterseite eine 
Platte (36) mil zentraler Of&iung auf. Die Platte verhindert ein Austreten des Elastomers durch 
die Offhung, so dafi dieses durchstochen wird, wahrend die Nadel durch die zentrale OfFnung 
austritt. Beim Zuriickziehen der Lanzette verbleibt das Elastomer an der Nadel, wobei jetzt die 
Nadelspitze frei liegt (siehe Figur C). 

Figur 10 zeigt im Querschnitt (Figur A) und in perspektivischer Ansicht (Figur B) ein 
zyUndrisches Magazin auf Basis von Lanzetten gemafi Figur 1 bzw. Figur 9. Mit einem solchen 
Magazin ist es moglich, auf einfache Weise neue Lanzetten an den Antrieb anzukoppeln. Hierzu 
kann beispielsweise der Antriebsstofiel ortsfest beziiglich einer Stechhilfe angeordnet sein und das 
in Figur 10 darstellte, trommelformige Magazin wird ahnlich einer Revolvertrommel gedreht, so 
dafi ungebrauchte Lanzetten in die Position zur Ankopplung des Antriebsstofiels gelangen. 
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Patentanspriiche 

1 . System zur Entnahme von Korperflussigkeit> beinhaltend 

eine Antriebseinheit (100, 100') mit einem Stofiel (10, 110), der zur AusfUhrung eines 
Stechvorganges aus einer Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird, sowie 

eine Stecheinheit (20, 120, 1200> in der sich eine Lanzette (30, 130, 1300 mit einer Nadel 
befindet, die in der Ruheposition des Stofiels innerhalb der Stecheinheit angeordnet ist und 
die durch den Stoical bei Bewegung in die Stechposition so verschoben wird, dafi die Nadel 
zumindest teilweise durch eine AustrittsofFnung (41, 41") in der Stecheinheit austritt, 

wobei Stofiel und Lanzette zur Ausfuhrung des Stechvorganges durch Formschlufi mitein- 
ander gekoppelt sind. 

2. System gemafi Anspruch 1, bei dem der Stofiel einen Haltebereich (11) aufweist, der durch 
eine Haltevorrichtung (32a, 32b) an der Lanzette formschliissig gehaltert wird. 

3. System gemafi Anspruch 1, bei dem die Lanzette einen Haltebereich (131) aufweist, der 
durch eine Haltevorrichtung (132a, 132b) an dem Stofiel formschliissig gehaltert wird. 

4. System gemafi Anspruch 2 oder 3 bei dem eine Langsbewegung der Haltevorrichtung 
Haltelemente der Haltevorrichtimg quer zur Langsrichtung bewegt, so dajS sich die 
Halteelemente aufeinander zu bewegen und sich die Halteelementq zumindest teilweise um 
den Haltebereich schliefien. 

5. System gemafi einem der Anspruche 1 bis 4, bei dem die Stecheinheit eine Hijlse (40) 
beinhaltet, in der die Lanzette verschiebbar angeordnet ist 

6. System gemaE Anspruch 1 oder 4, bei dem die Haltevorrichtung der Lanzette oder des 
Stofiels mindestens ein bewegliches Element (32a, 32b) aufweist, das bei Bewegung der 
Lanzette innerhalb der Hiilse in Richtung auf die Stechposition quer zu dieser Richtung 
bewegt wird, so dafi eine formschliissige Kopplung von Stofiel und Lanzette erfolgt. 
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7. System gemafi Anspruch 5 oder 6, bei dem die Hiilse einen Kanal aufweist, in dem die Lan- 
zette bewegt wird und der Kanal eine Verjiingung aufvveist, durch die bei Bewegxmg der 
Lanzette in Richtung auf die Stechposition das mindestens eine bewegliche Element quer 
zu dieser Richtung bewegt v/ird. 

8. System gemaU einem der vorangehenden Anspriiche, bei dem die Stecheinheit abnehmbar 
an der Antriebseinheit befestigt ist 

9. System gemaC Anspruch 8, bei dem eine fomschlussige Ankopplung des Stofiels an die 
Lanzette bei Anbringen der Kappe an der Antriebseinheit erfolgt. 

10. System gemafi Anspruch 8 oder 9, bei dem durch Abnehmen der Stecheinheit von der An- 
triebseinheit eine Entkopplung von Stoi^el und Lanzette erfolgt. 

11. System gemafi Anspruch 3 oder 4, bei dem die Haltevorrichtung mindestens zwei flexible 
Elemente aufweist, die sich bei Ankopplung des Stofiels an der Lanzette aufeinander zube- 
wegen. 

12. System gemaC Anspruch 1, das eine Einstellvorrichtung fiir die Austrittsweite der Nadel aus 
der Kappe besitzt. 

13. System gemafi Anspruch 1, das ein Magazin mit einer Mehrzahl von Lanzetten besitzt, die 
nacheinander an den Stofiel der Antriebseinheit angekoppelt werden konnen. 

14. System gemafi Anspruch 4, bei dem die Haltevorrichtung zwei oder mehr Halteelemente 
(132a, 132b) aufweist, die sich beim Aufsetzen der Stecheinheit auf die Antriebseinheit 
scUiefien, so dafi die Halteelemente den Haltebereich der Lanzette haltern. , 

15. System gemafi Anspruch 14, bei dem die Halteelemente mit einem Federelement 
verbunden sind, das die Haheelemente aufeinander zubewegt. 

16. System gemafi Anspruch 15, bei dem die Halteelemente durch ein Spannelement gegen die 
Kraft der Federelemente gespannt werden k6nnen> so dafi sie geof&iet sind und ein 
Aufsetzen der Stecheinheit auf die Antriebseinheit das Spannelement lost, so dafi sich die 
Halteelemente aufeinander zubewegen. 
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17. System gemafi Anspruch 1, bei dem sich eine Haltevorrichtung an der Lanzette oder am 
Antriebsstofiel befmdet> die mindestens eine Nut ( 134a) in axialer Richtung der Lanzette 
aufweist, welche an ihrem einen Ende offen ist, so dafi ein Einfuhren von einem oder 
mehreren Zapfen an der Lanzette oder dem Antriebsstofiel moglich ist und die Nut (134b) 
am anderen Ende in eine Nut quer zur axialen Richtung ubergeht. 

1 8. Verfahren zum zeitweisen Ausfahren einer Nadel aus einer Vorrichtung zur Entnahme von 
Korperfltissigkeit mit den Schritten 

- Formschlxissige Ankopplung einer Lanzette (30> 130, 130') an einen Stoficl (10, 110) 
einer Antriebseinheit, wobei entweder der Stofiel einen Haltebereich (11) und die 
Lanzette eine Haltevorrichtung (32a, 32b) oder die Lanzette einen Haltebereich (131) 
und der Stofiel eine Haltevorrichtung (132a, 132b) aufweist, 

- Bewegen des Stofiels aus einer Ruheposition bei der die Nadel der Lanzette innerhalb 
einer Stecheinheit angeordnet ist in eine Position, in der die Nadel aus einer Aus- 
trittsoffnung der Stecheinheit austritt, 

- Zuruckbewegen des Stofiels um die Nadel in die Stecheinheit zuruckzuziehen. 

19. Verfahren gemaE Anspruch 18, bei dem die Ankopplung der Lanzette an die Antriebsein- 
heit durch Anbringen der Stecheinheit an der Antriebseinheit erfolgt. 

20. Verfahren gemafi Anspruch 18, bei dem die Kopplung von Lanzette und Stofiel durch Ab- 
nehmen der Stecheinheit von der Antriebseinheit gelost wird. 

21. Stecheinheit (20) zum Anbringen an eine Antriebseinheit, beinhaltend 

eine Lanzette (30) mit einer Nadel und einer Haltevorrichtung mit Halteelementen (32a, 
32b) zur Herstellung einer formschliissigen Verbindung mit einem Stofiel der 
Antriebseinheit. 

22. Stecheinheit gemafi Anspruch 21 mit einer Hulse (40), in der die Lanzette angeordnet ist, 
wobei 
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die Hiilse eine Verjungung aufweist> durch die die Haltevorrichtung beim Verschieben der 
Lanzette in der Hiilse zumindest teilweise geschlossen wird. 

23. System zur Entnahme von Korperflussigkeit, beinhaltend 

eine Antriebseinheit (100, 100") mit einem StolSel (10, 110), der zur Ausfiihrung eines 
Stechvorganges aus einer Ruheposition in eine Stechposition bewegt wird, sowie 

eine Stecheinheit (20> 120, 1200, in der sich eine Lanzette (30, 130, 1300 mit einer Nadel 
befindet, die in der Ruheposition des Stofiels innerhalb der Stecheinheit angeordnet ist und 
die durch den Stofiel bei Bewegung in die Stechposition so verschoben wird, dai5 die Nadel 
zumindest teilweise durch eine Austrittsoffnung (41, 410 Stecheinheit austritt, 

wobei Stofiel und Lanzette zur Ausfiihrung des Stechvorganges in einer Langsrichtung 
durch Formschlufi miteinander gekoppelt werden, indem eine Haltevorrichtung (211) 
durch eine Bewegung quer zur Langsrichtung mit einem Haltebereich (232) gekoppelt 
wird. 

24. System gemafi Anspruch 23 bei dem die Haltevorrichtung forstabil ist und eine Ofifhung 
zur AuiSiahme des Haltebereiches besitzt. 
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